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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR. Data da Elaboracao/finalizacédo: 12/09/2025.

ORGAO REQUISITANTE: Departamento de Saude.

OBJETO: AQUISICAO DE TIRAS REAGENTES PARA GLICEMIA

INTRODUCAO

A Nova Lei de Licitacdes, Lei 14.133/2021 atribuiu ao planejamento das licitacdes a
hierarquia de principio, propiciando aos gestores publicos instrumentos para governanca e
concretude deste principio. As contratagfes publicas sdo instrumentos para a realizacdo das
politicas publicas, cujo planejamento ocasiona contratacdes significativamente mais efetivas.

Objetivo:

Este Estudo Técnico Preliminar tem por objetivo subsidiar a futura aquisicéo parcelada
de tiras reagentes para glicemia, visando atender as demandas do Departamento de Salde. A
elaboracdo deste documento é fundamental para estabelecer critérios claros e transparentes
gue norteardo o processo de registro de pre¢os, garantindo assim a eficiéncia, economicidade
e qualidade na aquisi¢do dos insumos necessarios ao monitoramento de pardmetros clinicos,
contribuindo diretamente para a promocao e prevencgdo da satde da populag&o.

Justificativa:

A aquisicdo de tiras reagentes de glicemia justifica-se pela necessidade continua e
estratégica de suprir as unidades de salde com insumos essenciais ao monitoramento
glicémico de pacientes, especialmente aqueles com diagndstico de diabetes. Trata-se de
material imprescindivel para o acompanhamento clinico, prevencdo de complicacbes e
promogdo de uma atencdo bésica eficiente e resolutiva.

Considerando o carater rotineiro da demanda, bem como a variabilidade no consumo
conforme o perfil epidemioldgico da populacdo atendida, a contratacdo por meio de registro
de precos permitird maior flexibilidade, controle de estoque e racionalizagdo dos recursos
publicos. Ademais, a padronizacdo e a regularidade no fornecimento garantem maior
qualidade no cuidado prestado, reforcando os principios da integralidade e continuidade da
assisténcia a saude.

Metodologia:

A metodologia adotada consistira na analise das demandas historicas de insumos para
controle glicémico, especialmente das tiras reagentes, considerando 0s registros de consumo
nas unidades de salde e os dados epidemioldgicos relacionados a prevaléncia de diabetes na
populacdo atendida. Serdo consultados os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Salude, bem como orientacdes da Secretaria Estadual de Satde, com o objetivo
de garantir a conformidade técnica e legal da aquisicdo. Além disso, serd realizado didlogo
com profissionais da rede municipal de satde, visando identificar necessidades especificas e
aperfeicoar o planejamento da aquisicdo de forma alinhada as rotinas de atendimento e
acompanhamento dos pacientes diabéticos.

Resultados Esperados:

Com a presente contratagdo, espera-se alcancar os seguintes resultados:

. Garantia do monitoramento continuo da glicemia capilar de pacientes
diabéticos atendidos nas unidades de salde da rede publica, com seguranca, precisao e
agilidade.

. Evitar desabastecimento de insumos essenciais para 0 acompanhamento clinico
de usuérios com diabetes mellitus e de pacientes em situacéo de risco glicémico.

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO, CONSIDERADO O
PROBLEMA A SER RESOLVIDO SOB A PERSPECTIVA DO INTERESSE
PUBLICO. DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO - JUSTIFICATIVA - PREVISAO -
art. 18, § 1°, 1 da Lei n. 14.133/21

1.1. A aquisicdo de tiras reagentes de glicemia é essencial para garantir a continuidade do

monitoramento e controle da glicemia dos pacientes atendidos pela rede publica de saude,

especialmente aqueles diagnosticados com diabetes. Este insumo € de uso indispensavel no

acompanhamento clinico, contribuindo diretamente para a prevencdo de complicacdes agudas e

cronicas da doenca, como hipoglicemias, hiperglicemias, neuropatias, nefropatias e retinopatias,

entre outras.
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1.2. A oferta regular de tiras reagentes pelas unidades de salde possibilita 0 manejo
adequado da condicdo clinica dos usudrios, evitando internagdes hospitalares desnecessarias,
reduzindo os custos com atendimentos de urgéncia e promovendo melhor qualidade de vida aos
pacientes. Trata-se de um insumo estratégico que integra as a¢6es de prevengdo, promocao e
vigilancia em saude.

1.3. Ressalta-se, ainda, a recente determinacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), publicou em 16 de julho, que suspendeu de forma definitiva alguns lotes do produto
da Familia de Medidor de Glicose Sanguinea. A medida foi motivada pela reprovacdo em
ensaios realizados pelo |Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/Fiocruz), que identificaram falhas nos testes de rotulagem, conformidade,
reprodutibilidade e repetibilidade. Além disso, dois lotes adicionais da mesma empresa foram
interditados cautelarmente pela Anvisa, como medida preventiva.

1.4. Diante dessa situacdo, torna-se ainda mais relevante e urgente a aquisicao criteriosa de
tiras reagentes de glicemia com comprovacdo de qualidade, procedéncia confidvel e
regularidade sanitéria, a fim de evitar riscos & saude dos usuérios e garantir a seguranca e eficacia
nos resultados dos testes. A ado¢do do modelo de registro de pregos, de forma parcelada,
permitira melhor controle, planejamento logistico e uso racional dos recursos publicos.

1.5. Dessa forma, a presente aquisi¢do mostra-se ndo apenas necessaria, mas estratégica,
assegurando o suporte adequado as a¢des de saude desenvolvidas no municipio e reforcando o
compromisso com a aten¢do humanizada e continua aos pacientes com diabetes.

2. DEMONSTBACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL, SEMPRE QUE ELABORADO, DE MODO A INDICAR O

SEU ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO DA ADMINISTRAQAO. PREVISAO -
art. 18, § 1°, 11 da Lei 14.133/21.

2.1. A Prefeitura Municipal de Serrania/MG ndo conta com plano de contratagdo anual, de
acordo com o disposto na lei 14.133/2021 para municipios com menos de 20 (vinte) mil
habitantes. A compra em questdo esta em alinhamento com as praticas de consumo visando
salde e bem-estar de todos os servidores, usuérios dos servigos publicos e da populag&o.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO - PREVISAO - art. 18, § 1°, Il da Lei 14.133/21

3.1. Para garantir a seguranca, qualidade e regularidade no fornecimento das tiras
reagentes de glicemia, a contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

3.1.1.  Os produtos ofertados deverdo possuir registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria (Anvisa), nos termos da legislacdo vigente.

3.1.2.  Aempresa fornecedora devera apresentar copia atualizada do registro ou autorizagdo
de funcionamento junto a Anvisa.

3.1.3.  As tiras reagentes deverdo possuir laudos técnicos e/ou certificados que comprovem
a conformidade com normas de controle de qualidade e desempenho, incluindo
reprodutibilidade e precisdo dos resultados.

3.1.4. Os produtos ndo poderdo estar relacionados em notificagdes de recolhimento,
suspensdo ou interdigéo cautelar emitidas pela Anvisa.

3.1.5.  Astiras reagentes deverdo ser compativeis com os glicosimetros j& utilizados pela rede
municipal de salude, ou, em caso de nova padronizacdo, a empresa devera fornecer 0s
glicosimetros compativeis, sem custos adicionais, em quantidade proporcional as tiras
fornecidas.

3.1.6.  Os produtos fornecidos deverdo apresentar prazo de validade minimo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data de entrega.

3.1.7.  Aentrega deveré ser realizada de forma parcelada, conforme cronograma e demanda
estabelecidos pelo Departamento de Salde.

3.1.8. O prazo de entrega, apés a solicitacdo, ndo podera ultrapassar 10 (dez) dias Uteis.

3.1.9.  Astiras deverdo estar acondicionadas em embalagem original, devidamente lacrada,
com rotulagem clara e em lingua portuguesa, contendo informacdes sobre nimero do lote, data
de fabricacéo, data de validade, nimero do registro na Anvisa e orientag@es de uso.

3.1.10. Em caso de produtos danificados, com falhas no funcionamento ou fora das
especificagdes contratadas, a substitui¢cdo devera ser realizada de forma imediata e sem énus a
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Administracdo Publica.

3.1.11. A empresa devera disponibilizar canal de atendimento ao cliente (telefone, e-mail ou
SAC) para suporte técnico e eventuais orientacdes de uso.

3.1.12. Toda a contratacdo devera seguir os preceitos da nova Lei de LicitacGes e Contratos
Administrativos, garantindo transparéncia, eficiéncia, vantajosidade e seguranca juridica.

4. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES E VALORES PARA A CONTRATACAO.
PREVISAO: art. 18, § 1°, IV e VI DA Lei 14.133/21.

4.1. A presente estimativa tem por objetivo subsidiar o processo de contratacao para aquisicao
de tiras reagentes destinadas a medicao de glicemia, a fim de atender as demandas dos usuarios
da rede publica de saude, especialmente pacientes diagnosticados com diabetes, acompanhados
pelas Unidades de Saude do municipio.

4.2. Considerando o numero estimado de pacientes diabéticos cadastrados nos programas de
atencdo basica e de controle de doencas cronicas, estima-se a necessidade de fornecimento anual
de 4.500 caixas.

4.3. Os valores estimados sdo de acordo com certidao de pesquisa de precos.

4.4. E importante destacar que as tiras reagentes deverdo ser compativeis com os glicosimetros
atualmente utilizados na rede, conforme especificag@es técnicas a serem definidas no Termo de
Referéncia.

4.5.A despesa sera custeada com recursos proprios e/ou vinculados a saude, observando-se a
legislagdo vigente, especialmente a Lei n® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes e Contratos
Administrativos).

4.6. Dessa forma, a presente estimativa busca assegurar a economicidade, eficiéncia e
continuidade dos servigos publicos de salde.

4.7. O quantitativo e valores apresentado foi estabelecido a partir do histérico de consumo dos
itens e a demanda dos Departamentos solicitantes, levando em consideracdo a sua projecao
média futura, para atender as necessidades das unidades requisitantes de modo a possibilitar
economia de escala.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADQO — PREVISAO - art. 18, § 1°, V da Lei n. 14.133/21

5.1. No presente caso, a necessidade da Unidade que solicitou a demanda se trata de um
problema comum, suprido por solugdo bastante rotineiro e que se repete anualmente. Ademais,
ndo hé& noticias da existéncia de outra solucdo ou metodologia mais eficiente.

5.2. Para fins de orcamentacdo e analise de vantajosidade da solugdo, foram priorizados os
parametros (pesquisa publicada em midia especializada, sitios eletrnicos especializados ou de
dominio amplo) e/ou ao (pesquisas com fornecedores). Também foi realizada analise critica dos
precos coletados, verificando a razoabilidade da afericio do preco médio, com a
desconsideracdo dosprecos inexequiveis ou excessivamente elevados.

5.3. Diante das necessidades apontadas neste estudo, o atendimento a solucdo exige a
contratacdo de empresa especializada cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto
pretendido.

5.4. A analise de editais de outros 6rgdos mostrou que a contratacdo de materiais semelhantes é
pratica comum na Administragdo Publica, com pouca variagdo quanto a execucao do objeto e
papel da empresa contratada, sendo as diferencas concentradas na modalidade de licitacdo
adotada, conforme a norma aplicavel.

5.5. Considerando as alternativas existentes para atendimento da presente necessidade, foram
avaliadas duas possibilidades: (i) realizar procedimento licitatério proprio para aquisicdo dos
materiais; ou (ii) aderir a Ata de Registro de Pregos vigente com objeto compativel.

5.6. Apds andlise, optou-se pela segunda alternativa, por ser mais eficiente e vantajosa diante da
urgéncia e da especificidade dos itens requeridos, além de reduzir custos administrativos e
operacionais.

5.7. Nesse contexto, identificou-se a existéncia da Registro de Precos n.° 129/2024, referente ao
Processo Administrativo n° 73/2024, Pregdo n.° 37/2024. Orgdo Gerenciador: Municipio de
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Jacui/MG, Inscrito no CNPJ n° 18.186.056/0001-48. Objeto: aquisi¢do de Material de consumo
(tiras reagentes de glicemia) para atendimento das Unidades da Rede Pdblica Municipal de
Saude e distribuicdo para populacéo através da Farmacia Bésica do municipio. A referida ata
tem como objeto o fornecimento de tiras reagentes compativeis com as especifica¢Ges técnicas
de interesse do Municipio de Serrania/MG. A adesdo a mencionada ata revela-se compativel,
eficiente, vantajosa e plenamente aderente as necessidades institucionais, evitando-se 0s custos
e a morosidade de um novo processo licitatorio. Além disso, permite aproveitar condicdes
previamente estabelecidas e formalizadas, garantindo economicidade, eficiéncia administrativa
e resposta tempestiva a demanda, em conformidade com os principios da legalidade e da
vantajosidade previstos na legislacdo vigente.

5.8. A opcdo pela adesdo a Ata de Registro de Precos, em detrimento da abertura de novo
procedimento licitatério, se justifica pela comprovacédo da vantajosidade da adesdo, tanto sob o
ponto de vista econdmico quanto operacional. Os pre¢os registrados na ata estdo compativeis
com os praticados atualmente no mercado, conforme levantamento preliminar realizado, o que
demonstra a adequacéo e vantajosidade da adesao.

Além disso, a adesdo possibilita maior celeridade no atendimento da demanda, reducéo de custos
administrativos, aproveitamento de uma ata ja formalizada e com fornecedor disponivel, bem
como a padronizagéo dos materiais a serem utilizados, garantindo eficiéncia, economicidade e
legalidade.

Por fim, destaca-se que o Municipio de Serrania/MG ja realizou contratagcdes semelhantes em
exercicios anteriores, com resultados satisfatorios, o que reforga a legitimidade e continuidade
da presente demanda. A adesdo a referida ata de registro de precos permitira assegurar a
execucdo eficiente do projeto de iluminacdo natalina, promovendo beneficios diretos a
populacédo e contribuindo para a otimizacéo dos recursos publicos.

6. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO - PREVISAO - 18, § 1°, VII da Lei n. 14.133/21
6.1. A solucdo contempla a selegéo de fornecedor devidamente habilitado, que possa atender as
exigéncias técnicas, sanitarias e logisticas necessarias para o fornecimento continuo e regular
das tiras, conforme demanda das unidades de satde do municipio. Para garantir a seguranca e a
eficacia dos insumos, os produtos deverdo estar devidamente registrados na Anvisa e atender
aos requisitos de qualidade estabelecidos pelos 6rgdos competentes, como compatibilidade com
os glicosimetros utilizados, confiabilidade dos resultados, rotulagem adequada e prazo de
validade minimo.

6.2.A contratacdo busca atender ao principio da continuidade da assisténcia, assegurando o
fornecimento ininterrupto de insumos imprescindiveis a Atencdo Primaria em Saude (APS),
bem como promover a prevencdo de agravos e a melhoria da qualidade de vida dos usuarios do
SUS.

6.3. Considerando a recente determinacdo da Anvisa, que suspendeu e interditou lotes por ndo
conformidade em testes de reprodutibilidade e conformidade realizados pelo INCQS/Fiocruz,
esta contratacdo também visa garantir a substituicdo segura de produtos eventualmente retirados
de circulacdo, reforcando a necessidade de escolha criteriosa de fornecedores e produtos
devidamente regularizados.

6.4. Por meio da adogdo do modelo de registro de precos, sera possivel otimizar o processo de
aquisicdo, com entregas conforme a demanda real, evitando desperdicios, vencimento de
produtos e sobrecarga de estoque, além de assegurar a economicidade e a eficiéncia no uso dos
recursos publicos.

6.5. Em resumo, a solucéo proposta é técnica, operacional e economicamente vidvel, garantindo
0 suprimento adequado das tiras reagentes para os atendimentos clinicos, com seguranca
sanitaria e observancia as diretrizes legais e de salde publica vigentes.

7. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO - PREVISAO - 18, § 1°, VIII da Lei n.
14.133/21

7.1. A aquisicdo de tiras reagentes para 0 monitoramento da glicemia é essencial para o
acompanhamento adequado de pacientes com diabetes. Considerando a natureza continua e de
uso diério desse insumo, o fornecimento regular e ininterrupto é fundamental.

7.2. Optar pelo parcelamento da aquisicdo das tiras reagentes pode ser justificado pelos
seguintes fatores:

7.2.1. Viabilidade orcamentéria: O parcelamento permite melhor distribuicdo dos custos ao
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longo de varios meses, facilitando a adequacgdo ao orcamento da instituicdo ou do paciente.
7.2.2. Aquisicdo em maior quantidade: Com o parcelamento, é possivel adquirir um volume
maior de tiras por um preco unitario mais baixo, aproveitando economias de escala.

7.2.3. Garantia de fornecimento continuo: A compra parcelada e programada pode ser
vinculada a contratos de fornecimento continuo, evitando desabastecimento.

8. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS — PREVISAO- art. 18, §
1°, IX da Lei n.14133/21

8.1. Pretende-se contratar os itens descritos nesta licitacdo com o melhor preco, com qualidade
gue atenda a especificacdo, correspondendo as necessidades das unidades requisitantes.

9. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS - PREVISRO- art 18, § 1° X da Lei n.
14.133/21

9.1. Em razéo do grau de pequena complexidade da contratagdo ndo se vislumbra necessidades
de tomada de maiores providéncias de adequacGes para a solucdo ser contratada.

10. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES — PREVISAO- art. 18,
§ 1°, Xl da Lei n. 14.133/21

10.1. A Lei n® 14.133/2021, ao disciplinar o Estudo Técnico Preliminar no art. 18, § 1°, trouxe
comorequisito facultativo a andlise da existéncia de "XI - contratagBes correlatas e/ ou
interdependentes” & que tem sido objeto de planejamento. As contratagdes correlatas ou
interdependentes consistem naquelas gque repercutem ou sofrem repercussdo de uma outra, com
a qual mantenha algum tipo de vinculo.

10.2. No presente caso, ndo se observam contrataces correlatas ou interdependentes com a
solucédo ora objeto de planejamento. As contratacGes correlatas ou interdependentes consistem
naquelas que repercutem ou sofrem repercussao de uma outra, com a qual mantenha algum tipo
de vinculo. Neste sentido, ndo se constata a necessidade de contratacdo correlatas ou
interdependentes com a solucéo ora o objeto de planejamento.

11. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS — PREVISAO - art. 18, § 1°, XI1 da Lei n. 14.133/21

11.1. A aquisicdo e 0 uso de tiras reagentes para glicemia apresentam baixo impacto ambiental
direto, por se tratar de insumos médicos descartaveis de pequeno porte. No entanto, alguns
aspectos devem ser observados quanto ao ciclo de vida do produto, especialmente no que se
refere ao descarte correto dos residuos gerados.

11.2. As tiras reagentes, ap0s 0 uso, tornam-se residuos contaminados por material biolégico
(sangue) e, portanto, devem ser classificadas como residuos de servi¢o de satde. O descarte
inadequado pode representar risco a saude publica e ao meio ambiente, principalmente pela
possibilidade de contaminagdo de pessoas e do solo.

11.3. Além disso, a embalagem plastica e os materiais complementares utilizados no
acondicionamento das tiras geram residuos sélidos que, embora ndo contaminados, contribuem
para o volume de lixo descartado, especialmente em larga escala.

11.4. Dessa forma, recomenda-se:

11.4.1. Que as unidades de salde sigam rigorosamente 0s protocolos de segregacdo,
acondicionamento, coleta, transporte e destinacdo final dos residuos infectantes, conforme
legislacgdo vigente;

11.4.2. Que seja incentivado, sempre que possivel, 0 uso de embalagens reciclaveis ou com
menor impacto ambiental por parte dos fornecedores.

11.5. Embora os impactos ambientais sejam considerados pontuais e controlaveis, a
responsabilidade socioambiental deve ser observada tanto no processo de aquisi¢do quanto no
uso e descarte dos materiais, promovendo praticas sustentaveis na gestdo da satde publica.

12. DECLARACAO DE VIABILIDADE OU NAO DA CONTRATACAO — PREVISAO- art. 18,
§1°, X111 da Lei n.14.133/21

12.1. A aquisicdo de tiras reagentes para glicemia mostra-se plenamente vidvel do ponto de vista
técnico, operacional e orgamentario, considerando o contexto e as necessidades da rede
municipal de saude.

12.2. As tiras reagentes sdo insumos essenciais para 0 monitoramento dos niveis de glicose em
pacientes com diagndstico de diabetes, especialmente aqueles em uso de insulina ou outros
medicamentos que requerem controle glicémico frequente. Esses pacientes estdo inseridos nos
programas de atencdo a salde da pessoa com doenga cronica, desenvolvidos pelas Unidades
Bésicas de Saude (UBS) e demais servigos vinculados & Secretaria Municipal de Saude.
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12.3. A demanda pelo insumo é continua e significativa, com consumo mensal estimado em
aproximadamente 4500 caixas, cada uma contendo 50 unidades. Essa estimativa baseia-se no
numero de pacientes cadastrados nos programas, na frequéncia recomendada de aferi¢Ges diarias
e nos protocolos clinicos adotados.

12.4. Do ponto de vista operacional, a rede municipal ja dispde da estrutura necessaria para o
recebimento, armazenamento e distribuicdo dos insumos, bem como de profissionais
capacitados para sua utilizacdo e controle, conforme normas da assisténcia farmacéutica e
diretrizes da atencdo primaria.

12.5. Além disso, a aquisicao seré orientada por critérios de compatibilidade técnica com os
glicosimetros atualmente em uso nas unidades de saude, garantindo padronizacao, seguranca e
eficicia no uso das tiras. As especificacdes técnicas detalhadas serdo apresentadas no Termo de
Referéncia.

12.6. Quanto a viabilidade orcamentéria, a Secretaria Municipal de Salde dispde de previsao de
recursos proprios e/ou vinculados & atengdo basica para viabilizar a contratacéo, de acordo com
0s recursos disponiveis.

12.7. Dessa forma, conclui-se que a aquisi¢cdo das tiras reagentes é vidvel e necessaria para
garantir a continuidade e qualidade da assisténcia aos usuarios com diabetes, além de contribuir
para a prevencdo de complicagdes e a redugdo de agravos relacionados a doenca.

Serrania, 12 de setembro de 2025.

Leonardo José Martins Bernardes
Servidor do Departamento de administracéo



